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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 28 agosto 2018. 


Emissione di buoni ordinari del Tesoro a 181 giorni. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DEL TESORO 


Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923, 
concernente disposizioni sull’amministrazione del patri- 
monio e sulla contabilità generale dello Stato; 


Visto l’art. 548 del regolamento per l’amministrazione 
del patrimonio e per la contabilità generale dello Stato, 
approvato con il regio decreto n. 827 del 23 maggio 1924; 


Visto l’art. 3 della legge n. 20 del 14 gennaio 1994 e 
successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo n. 58 del 24 febbraio 1998, 
testo unico delle disposizioni in materia di intermediazio- 
ne finanziaria, ai sensi degli artt. 8 e 21 della legge n. 52 
del 6 febbraio 1996; nonché gli artt. 23 e 28 del decre- 
to ministeriale n. 216 del 22 dicembre 2009, relativi agli 
Specialisti in titoli di Stato italiani; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle disposi- 
zioni legislative in materia di debito pubblico, e, in partico- 
lare, l’art. 3, ove si prevede che il Ministro dell’economia 
e delle finanze è autorizzato, in ogni anno finanziario, ad 
emanare decreti cornice che consentano al Tesoro, fra 
l’altro, di effettuare operazioni di indebitamento sul mer- 
cato interno od estero nelle forme di prodotti e strumenti 
finanziari a breve, medio e lungo termine, indicandone 
l’ammontare nominale, il tasso di interesse o i criteri per 
la sua determinazione, la durata, l’importo minimo sotto- 
scrivibile, il sistema di collocamento ed ogni altra carat- 
teristica e modalità; 


Visto il decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e suc- 
cessive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 21 novembre 1997, n.461, 
e successive modifiche ed integrazioni, recante riordino 
della disciplina dei redditi di capitale e dei redditi diversi; 


Visto il decreto ministeriale n. 104477 del 28 dicembre 
2017, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre- 
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, con 
il quale sono stabiliti gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del Tesoro deve attenersi nell’effet- 
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo artico- 
lo, prevedendo che le operazioni di emissioni dei prestiti 
vengano disposte mediante decreto dal direttore generale 
del Tesoro o, per sua delega, dal direttore della Direzione 
II del Dipartimento medesimo, che in caso di assenza o 
impedimento di quest’ultimo possano essere disposte dal 


medesimo direttore generale del Tesoro, anche in presenza 
di delega continuativa, e che, in caso di assenza o impedi- 
mento di entrambi, siano disposte da altro Dirigente gene- 
rale delegato a firmare gli atti in sostituzione del direttore 
generale del Tesoro; 


Visto il decreto ministeriale del 25 maggio 2018, con il 
quale sono state attribuite le funzioni vicarie di direttore 
generale del Tesoro al direttore della Direzione VI; 


Vista la determinazione n. 42800 del 25 maggio 2018, 
con la quale il direttore della Direzione VI ha delegato il 
direttore della Direzione II del Dipartimento del Tesoro a 
firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni suddette; 


Visti, altresì, gli artt. 4 e 11 del ripetuto decreto del 
Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, riguardanti 
la dematerializzazione dei titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale 17 aprile 2000, n. 143, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 130 del 6 giugno 
2000, con cui è stato adottato il regolamento concernente 
la disciplina della gestione accentrata dei titoli di Stato; 


Visto il decreto 23 agosto 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 204 del 1° settembre 2000, con cui è sta- 
to affidato alla Monte Titoli S.p.a. il servizio di gestione 
accentrata dei titoli di Stato; 


Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante l’ap- 
provazione del bilancio di previsione dello Stato per l’an- 
no finanziario 2018, e in particolare il secondo comma 
dell’art. 3, con cui si è stabilito il limite massimo di emis- 
sione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 


Visto l’art. 17 del decreto del Presidente della Repub- 
blica 30 dicembre 2003 n. 398, relativo all’ammissibilità 
del servizio di riproduzione in fac-simile nella partecipa- 
zione alle aste dei titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale del 15 gennaio 2015 re- 
cante norme per la trasparenza nelle operazioni di collo- 
camento di titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale del 5 maggio 2004, che 
disciplina le procedure da adottare in caso di ritardo 
nell’adempimento dell’obbligo di versare contante o titoli 
per incapienza dei conti degli operatori che hanno parte- 
cipato alle operazioni di emissione, concambio e riacqui- 
sto di titoli di Stato; 


Ravvisata l’esigenza di svolgere le aste dei buoni or- 
dinari del Tesoro con richieste degli operatori espresse in 
termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo la pras- 
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro; 


Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 23 agosto 2018 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a € 58.735 milioni e tenuto 
conto dei rimborsi ancora da effettuare; 
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Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi- 
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, nonché 
del decreto ministeriale del 28 dicembre 2017, citato nelle 
premesse, e in deroga all’art. 548 del regolamento di con- 
tabilità generale dello Stato, è disposta per il 31 agosto 
2018 l’emissione dei Buoni ordinari del Tesoro (appresso 
denominati BO7) a 181 giorni con scadenza 28 febbraio 
2019, fino al limite massimo in valore nominale di 6.000 
milioni di euro. 


Per la presente emissione è possibile effettuare riaper- 
ture in tranche. 


Al termine della procedura di assegnazione, è altresì 
disposta l’emissione di un collocamento supplementa- 
re dei BOT di cui al presente decreto, da assegnare agli 
operatori «specialisti in titoli di Stato», individuati ai sen- 
si degli artt. 23 e 28 del decreto ministeriale n. 216 del 
22 dicembre 2009 citato nelle premesse, secondo le mo- 
dalità specificate ai successivi artt. 15 e 16 del presente 
decreto. 


Art. 2. 


Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste 
effettuate a rendimenti inferiori al «rendimento minimo 
accoglibile», determinato in base alle seguenti modalità: 


a) nel caso di domanda totale superiore all’offerta, si 
determina il rendimento medio ponderato delle richieste 
che, ordinate a partire dal rendimento più basso, costitu- 
iscono la seconda metà dell’importo nominale in emis- 
sione; nel caso di domanda totale inferiore all’offerta, si 
determina il rendimento medio ponderato delle richieste 
che, ordinate a partire dal rendimento più basso, costitui- 
scono la seconda metà dell’importo domandato; 


b) si individua il rendimento minimo accoglibile, 
corrispondente al rendimento medio ponderato di cui al 
punto a) decurtato di 50 punti base (1 punto percentuale 
= 100 punti base). 

In caso di esclusione ai sensi del primo comma del 
presente articolo, il rendimento medio ponderato di ag- 
giudicazione si determina sottraendo dalla quantità totale 
offerta dall’emittente una quantità pari a quella esclusa. 
Le richieste escluse sono assegnate ad un rendimento pari 
al maggiore tra il rendimento ottenuto sottraendo 10 punti 
base al rendimento minimo accolto nell’asta e il rendi- 
mento minimo accoglibile. 


Art. 3. 


Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate 
a rendimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al 
rendimento medio ponderato delle richieste che, ordinate 
partendo dal rendimento più basso, costituiscono la metà 
dell'ammontare complessivo di quelle pervenute. Nel 
caso in cui tale ammontare sia superiore alla tranche of- 
ferta, il rendimento medio ponderato viene calcolato sulla 
base dell’importo complessivo delle richieste, ordinate in 
modo crescente rispetto al rendimento e pari alla metà 
della tranche offerta. 
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Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde- 
rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi 
dell’art. 2 del presente decreto. 


Art. 4. 


Espletate le operazioni di asta, con successivo decre- 
to vengono indicati il rendimento minimo accoglibile e 
il rendimento massimo accoglibile - derivanti dai mec- 
canismi di cui agli artt. 2 e 3 del presente decreto - e il 
rendimento medio ponderato di aggiudicazione, nonché il 
corrispondente prezzo medio ponderato. 


In caso di emissioni di tranche successive alla prima, 
il decreto di cui al comma precedente riporterà altresì il 
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen- 
si dell’art. 17 del presente decreto. 


Art. 5. 


I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di 1.000 
euro e, ai sensi dell’art. 39 del decreto legislativo n. 213 
del 24 giugno 1998, gli importi sottoscritti sono rappre- 
sentati da iscrizioni contabili a favore degli aventi diritto. 


La Banca d’Italia provvede a inserire in via automatica 
le partite dei BOT sottoscritti in asta da regolare nel ser- 
vizio di compensazione e liquidazione avente a oggetto 
strumenti finanziari con valuta pari a quella di regolamen- 
to. L'operatore partecipante all’asta, al fine di regolare i 
BOT assegnati, può avvalersi di un altro intermediario da 
comunicare alla Banca d’Italia, in base alla normativa e 
alle modalità dalla stessa stabilite. 


Sulla base delle assegnazioni, gli intermediari aggiudi- 
catari accreditano i relativi importi sui conti intrattenuti 
con i sottoscrittori. 


Art. 6. 


In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del 
regolamento di contabilità generale dello Stato, la durata 
dei BOT può essere espressa in «giorni». 


Il computo dei giorni ai fini della determinazione della 
scadenza decorre dal giorno successivo a quello del rego- 
lamento dei BOT. 


Art. 7. 


Possono partecipare alle aste come operatori i soggetti 
appresso indicati che siano abilitati allo svolgimento di 
almeno uno dei servizi di investimento in base all’art. 1, 
comma 5, del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, 
citato nelle premesse: 


a) le banche italiane comunitarie ed extracomunita- 
rie di cui all’art. 1, comma 2, lettere a), 5) e c) del decreto 
legislativo 1° settembre 1993, n. 385 (Testo unico delle 
leggi in materia bancaria e creditizia), iscritte nell’albo 
istituito presso la Banca d’Italia in base all’art. 13, com- 
ma 1, dello stesso decreto legislativo; 


le banche comunitarie possono partecipare all’asta 
anche in quanto esercitino le attività di cui all’art. 16 del 
citato decreto legislativo n. 385 del 1993 senza stabili- 
mento di succursali nel territorio della Repubblica, pur- 
ché risultino curati gli adempimenti previsti al comma 3 
dello stesso art. 16; 
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le banche extracomunitarie possono partecipare 
all’asta anche in quanto esercitino le attività di interme- 
diazione mobiliare senza stabilimento di succursali pre- 
via autorizzazione della Banca d’Italia rilasciata d’intesa 
con la Consob ai sensi del citato art. 16, comma 4; 


b) le società di intermediazione mobiliare e le impre- 
se di investimento extracomunitarie di cui all’art. 1, com- 
ma 1, lettere e) e g) del menzionato decreto legislativo 
n. 58 del 1998, iscritte all’albo istituito presso la Consob, 
come stabilito all’art. 20, comma 1, ovvero le imprese di 
investimento comunitarie di cui all’art. 1, comma |], let- 
tera f, dello stesso decreto, iscritte nell’apposito elenco 
allegato a detto albo. 


Alla Banca d’Italia, quale gerente il servizio di teso- 
reria provinciale dello Stato, viene affidata l’esecuzione 
delle operazioni. 


La Banca d’Italia è autorizzata a stipulare apposite con- 
venzioni con gli operatori per regolare la partecipazione 
alle aste tramite la rete nazionale interbancaria. 


Art. 8. 


Le richieste di acquisto da parte degli operatori devono 
essere formulate in termini di rendimento, che può assu- 
mere valori positivi, nulli o negativi. Tali rendimenti sono 
da considerare lordi ed espressi in regime di capitalizza- 
zione semplice riferita all’anno di trecentossessanta giorni. 


Le richieste degli operatori devono essere inviate tra- 
mite la rete nazionale interbancaria e devono contenere 
sia l’indicazione dell’importo dei BOT che si intende sot- 
toscrivere sia il relativo rendimento. Non sono ammesse 
all’asta richieste senza indicazione del rendimento. 


I rendimenti indicati dagli operatori in sede d’asta, 
espressi in termini percentuali, possono variare di un mil- 
lesimo di punto percentuale o multiplo di tale cifra. Even- 
tuali variazioni di importo diverso vengono arrotondate 
per difetto. 


L’importo di ciascuna richiesta non può essere inferio- 
re a 1.500.000 euro di capitale nominale. 


Le richieste di ciascun operatore che indichino un im- 
porto che superi, anche come somma complessiva di esse, 
quello offerto dal Tesoro sono prese in considerazione a 
partire da quella con il rendimento più basso e fino a con- 
correnza dell’importo offerto, salvo quanto stabilito agli 
artt. 2 e 3 del presente decreto. 


Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi- 
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate 
per difetto. 


Eventuali offerte che presentino l’indicazione di titoli 
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio- 
ne non verranno prese in considerazione. 


Art. 9. 


Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare 
alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando 
la rete nazionale interbancaria secondo le modalità tecni- 
che stabilite dalla Banca d’Italia medesima. 
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AI fine di garantire l’integrità e la riservatezza dei dati 
trasmessi attraverso la rete nazionale interbancaria, sono 
scambiate chiavi bilaterali di autenticazione e crittografia 
tra operatori e Banca d’Italia. 


Nell’impossibilità di immettere messaggi in rete a 
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri- 
chieste di partecipazione all’asta debbono essere invia- 
te mediante modulo da trasmettere via telefax, secondo 
quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7, ultimo 
comma, del presente decreto. 


Art. 10. 


Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca 
d’Italia entro e non oltre le ore 11 del giorno 29 agosto 
2018. Le richieste non pervenute entro tale termine non 
verranno prese in considerazione. 


Eventuali richieste sostitutive di quelle corrispondenti 
già pervenute vengono prese in considerazione soltanto 
se giunte entro il termine di cui sopra. 


Le richieste non possono essere più ritirate dopo il ter- 
mine suddetto. 


Art. ll. 


Le operazioni d’asta vengono eseguite nei locali della 
Banca d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’ar- 
ticolo precedente, in presenza di un rappresentante della 
Banca medesima e con l’intervento, anche tramite siste- 
mi di comunicazione telematica, di un rappresentante del 
Ministero dell’economia e delle finanze, che ha funzioni 
di ufficiale rogante e redige apposito verbale nel quale 
devono essere evidenziati, per ciascuna tranche, i rendi- 
menti di aggiudicazione e l’ammontare dei relativi inte- 
ressi passivi o attivi, determinati dalla differenza tra 100 
e i corrispondenti prezzi di aggiudicazione. 


Art. 12. 


Le sezioni di tesoreria dello Stato sono autorizzate a 
contabilizzare l'importo degli interessi in apposito unico 
documento riassuntivo per ciascuna tranche emessa e ri- 
lasciano - nello stesso giorno fissato per l’emissione dei 
BOT dal presente decreto - quietanze d’entrata per l’im- 
porto nominale emesso. 


La spesa per gli interessi passivi graverà sul capi- 
tolo 2215 (unità di voto 21.1) dello stato di previsione 
della spesa del Ministero dell’economia e delle finanze 
dell’esercizio finanziario 2019. 


L’entrata relativa agli interessi attivi verrà imputata al 
capo X, capitolo 3240, art. 3 (unità di voto 2.1.3), con 
valuta pari al giorno di regolamento dei titoli indicato 
nell’art. 1, comma 1 del presente decreto. A fronte di tale 
versamento, la competente sezione di tesoreria dello Sta- 
to rilascerà apposita quietanza di entrata. 


Art. 13. 


L’assegnazione dei BOT è effettuata al rendimento ri- 
spettivamente indicato da ciascun operatore partecipante 
all’asta, che può presentare fino a cinque richieste ciascu- 
na a un rendimento diverso. 
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Art. 14. 


L’aggiudicazione dei BOT viene effettuata seguendo 
l’ordine crescente dei rendimenti offerti dagli operatori, 
fino a concorrenza dell’importo offerto, salvo quanto spe- 
cificato agli artt. 2 e 3 del presente decreto. 


Nel caso in cui le richieste formulate al rendimento 
massimo accolto non possano essere totalmente soddi- 
sfatte, si procede al riparto pro-quota. 


Le richieste risultate aggiudicate vengono regolate ai 
prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli operatori. 


Art. 15. 


Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il 
collocamento supplementare di detti titoli semestrali ri- 
servato agli specialisti, di cui all’art. 1, per un importo 
di norma pari al 10% dell'ammontare nominale offerto 
nell’asta ordinaria, determinato con le modalità di cui al 
successivo art. 16. Tale tranche è riservata agli opera- 
tori «specialisti in titoli di Stato» che hanno partecipato 
all’asta della franche ordinaria con almeno una richiesta 
effettuata a un rendimento non superiore al rendimento 
massimo accoglibile di cui all’art. 3 del presente decre- 
to. Questi possono partecipare al collocamento supple- 
mentare inoltrando le domande di sottoscrizione fino alle 
ore 15.30 del giorno 30 agosto 2018. 


Le offerte non pervenute entro tale termine non verran- 
no prese in considerazione. 


Il collocamento supplementare ha luogo al rendimento 
medio ponderato di aggiudicazione dell’asta della tranche 
ordinaria; eventuali richieste formulate ad un rendimento 
diverso vengono aggiudicate al descritto rendimento me- 
dio ponderato. 


Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applica- 
bili, le disposizioni di cui agli artt. 5 e 11. La richiesta di 
ciascuno «specialista» dovrà essere presentata secondo le 
modalità degli artt. 9 e 10 e deve contenere l’indicazione 
dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere. 


Ciascuna richiesta non può essere inferiore ad 
1.500.000 euro; eventuali richieste di importo inferiore 
non vengono prese in considerazione. 


Ciascuna richiesta non può superare l’intero importo of- 
ferto nel collocamento supplementare; eventuali richieste di 
ammontare superiore sono accettate fino al limite dell’im- 
porto offerto nel collocamento supplementare stesso. 


Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi- 
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate 
per difetto. 

Eventuali offerte che presentino l’indicazione di titoli 
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio- 
ne non verranno prese in considerazione. 


Art. 16. 


L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel 
collocamento supplementare è così determinato: 

a) per un importo di norma pari al 5% dell’ammon- 

tare nominale offerto nell’asta ordinaria, è pari al rappor- 

to fra il valore dei titoli di cui lo specialista è risultato 
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aggiudicatario nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT 
semestrali, ivi compresa quella ordinaria immediatamen- 
te precedente alla riapertura stessa, e il totale assegnato 
nelle medesime aste agli stessi specialisti ammessi a par- 
tecipare al collocamento supplementare; non concorrono 
alla determinazione dell’importo spettante a ciascuno 
specialista gli importi assegnati secondo le modalità di 
cui all’art. 2 del presente decreto; 


b) per un importo ulteriore pari al 5% dell’ammonta- 
re nominale offerto nell’asta ordinaria, è attribuito in base 
alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della performance 
relativa agli specialisti medesimi, rilevata trimestralmen- 
te sulle sedi di negoziazione all’ingrosso selezionate ai 
sensi dell’art. 23, commi 10, 11, 13 e 14, e dell’art. 28, 
comma 2, del decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 
2009 citato nelle premesse; tale valutazione viene comu- 
nicata alla Banca d’Italia e agli specialisti stessi. 


L’importo di cui alla precedente lettera a), di norma 
pari al 5% dell’ammontare nominale offerto nell’asta or- 
dinaria, può essere modificato dal Tesoro con un comu- 
nicato stampa successivo alla chiusura della procedura 
d’asta ordinaria. 


Le richieste sono soddisfatte assegnando prioritaria- 
mente a ciascuno specialista il minore tra l’importo ri- 
chiesto e quello spettante di diritto. Qualora uno o più 
specialisti dovessero presentare richieste inferiori a quel- 
le loro spettanti di diritto, ovvero non abbiano effettuato 
alcuna richiesta, la differenza viene assegnata agli ope- 
ratori che abbiano presentato richieste superiori a quel- 
le spettanti di diritto. L'assegnazione viene effettuata in 
base alle quote di cui alle precedenti lettere a) e bd). 


Il regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento 
supplementare viene effettuato dagli operatori assegna- 
tari nello stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati 
nell’asta ordinaria indicato nell’art. 1, comma 1 del pre- 
sente decreto. 


Art. 17. 


L’ammontare degli interessi derivanti dai BOT è corri- 
sposto anticipatamente ed è determinato, ai soli fini fisca- 
li, con riferimento al prezzo medio ponderato - espresso 
con arrotondamento al terzo decimale - corrispondente al 
rendimento medio ponderato della prima tranche. 


Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle 
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, ai BOT 
emessi con il presente decreto si applicano le disposizio- 
ni di cui al decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e 
successive modifiche e integrazioni e al decreto legisla- 
tivo 21 novembre 1997, n. 461 e successive modifiche e 
integrazioni. 

Il presente decreto verrà inviato all’Ufficio centrale del 
bilancio e sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 28 agosto 2018 


p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI 
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MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI, FORESTALI 
E DEL TURISMO 


DECRETO 26 luglio 2018. 


Definizione aree indenni dagli organismi nocivi 7rogoder- 
ma granarium e Prostephanus truncatus nel territorio della 
Repubblica italiana. 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO 


Vista la direttiva 2000/29/CE del Consiglio, dell’8 mag- 
gio 2000, concernente le misure di protezione contro l’in- 
troduzione nella comunità di organismi nocivi ai vegetali 
o ai prodotti vegetali e contro la loro diffusione nella co- 
munità, e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214, e 
successive modifiche, relativo all’attuazione della di- 
rettiva 2002/89/CE concernente le misure di protezione 
contro l’introduzione e la diffusione nella comunità di 
organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali e che 
da attuazione alla Convenzione internazionale per la pro- 
tezione delle piante (IPPC); 


Visto lo standard internazionale per le misure fitosa- 
nitarie n. 4, relativo ai requisiti per l’istituzione di aree 
indenni da organismi nocivi (ISPM4); 


Visto lo standard internazionale per le misure fitosa- 
nitarie n. 29, relativo al riconoscimento di aree indenni 
da organismi nocivi e aree a bassa prevalenza di parassiti 
(ISPM29); 


Viste le indagini ufficiali effettuate dai servizi fitosani- 
tari regionali in applicazione dell’art. 50 del decreto legi- 
slativo 19 agosto 2005, n. 214; 


Visti gli esiti delle indagini di cui sopra che dimostrano 
l’assenza di Yrogoderma granarium e Prostephanus trun- 
catus in tutto il territorio nazionale; 


Considerato che le evidenze scientifiche ottenute con 
le suddette indagini ufficiali su Yrogoderma granarium e 
Prostephanus truncatus, rispondono ai requisiti previsti 
dallo standard internazionale ISPM 4; 


Considerato che in bibliografia e nei database interna- 
zionali non risultano segnalazioni della presenza nel terri- 
torio della Repubblica italiana di 7rogoderma granarium 
e Prostephanus truncatus negli ultimi dieci anni; 


Ritenuto necessario dichiarare ufficialmente lo status 
fitosanitario del territorio nazionale; 


Acquisito il parere favorevole del Comitato fitosani- 
tario nazionale, di cui all’art. 52 del decreto legislativo 
19 agosto 2005, n. 214, espresso nella seduta del 16 e 
17 gennaio 2018; 


Acquisito il parere favorevole della Conferenza perma- 
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province 
autonome di Trento e di Bolzano, espresso nella seduta 
del 21 marzo 2018; 
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Decreta: 


Articolo Unico 


1. Le aree del territorio della Repubblica italiana, elen- 
cate nell’allegato al presente decreto, sono dichiarate in- 
denni dagli organismi nocivi 7rogoderma granarium e 
Prostephanus truncatus. 


2.I servizi fitosanitari regionali garantiscono il man- 
tenimento dello status di area indenne da 7rogoderma 
granarium e Prostephanus truncatus delle pertinenti por- 
zioni del proprio territorio attraverso adeguate attività di 
indagine. 


3. L’elenco delle aree indenni dagli organismi nocivi, di 
cui al comma |, è rivisto periodicamente sulla base degli 
esiti delle indagini ufficiali di cui al precedente comma. 


Il presente decreto ministeriale sarà inviato all’orga- 
no di controllo per la registrazione ed entrerà in vigore il 
giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 luglio 2018 


Il Ministro: CENTINAIO 


Registrato alla Corte dei conti il 16 agosto 2018 
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF  reg.ne prev. n. 713 


ALLEGATO 


Aree del territorio della Repubblica italiana indenni dagli organi- 
smi nocivi 7rogoderma granarium e Prostephanus truncatus. 


Abruzzo - Intero territorio regionale. 

Basilicata - Intero territorio regionale. 

Calabria - Intero territorio regionale. 

Campania - Intero territorio regionale. 

Emilia romagna - Intero territorio regionale. 
Friuli-Venezia Giulia - Intero territorio regionale. 
Lazio - Intero territorio regionale. 

Liguria - Intero territorio regionale. 

Lombardia - Intero territorio regionale. 

Marche - Intero territorio regionale. 

Molise - Intero territorio regionale. 

Piemonte - Intero territorio regionale. 

Puglia - Intero territorio regionale. 

Sardegna - Intero territorio regionale. 

Sicilia - Intero territorio regionale. 

Toscana - Intero territorio regionale. 

Umbria - Intero territorio regionale. 

Veneto - Intero territorio regionale. 

Provincia autonoma di Bolzano - Intero territorio regionale. 


Provincia autonoma di Trento - Intero territorio regionale. 


18A05766 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 9 agosto 2018. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Over delivery 
Società cooperativa», in Nettuno e nomina del commissario 
liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Viste le risultanze della revisione della Confcoope- 
rative concluse con la proposta di adozione del provve- 
dimento di gestione commissariale nei confronti della 
«Over delivery Società cooperativa»; 


Vista l’istruttoria effettuata dalla competente Divisione 
VI dalla quale sono emersi gli estremi per l’adozione del 
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex 
art. 2545-terdecies codice civile; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi- 
stro delle Imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bi- 
lancio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio 
31 dicembre 2016, evidenzia una condizione di sostan- 
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo- 
niale di € 1.774.323,00, si riscontra una massa debitoria 
di € 1.925.354,00 ed un patrimonio netto negativo di 
€ - 364.721,00; 


Considerato che in data 7 maggio 2018 è stato assol- 
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato 
osservazioni e/o controdeduzioni; 


Visto l’art. 2545-terdecies codice civile e ritenuto di 
dover disporre la liquidazione coatta amministrativa della 
suddetta società; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
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Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giu- 
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione 
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 


Considerato che, in data 8 agosto 2018, presso l’Uf- 
ficio di Gabinetto è stata effettuata l’estrazione a sorte 
del professionista cui affidare l’incarico di commissario 
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla Asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali- 
zio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 8 agosto 2018, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo del dott. Luigi Zingone; 


Decreta: 


Art. 1. 


La «Over delivery Società cooperativa», con sede 
in Nettuno (RM) (codice fiscale 12012401001) è po- 
sta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi 
dell’art. 2545-terdecies codice civile. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissa- 
rio liquidatore il dott. Luigi Zingone, nato a Cosenza il 
5 agosto 1976 (C.F. ZNGLGU76M05D086W), e domici- 
liato in Roma, via F. Cesi, n. 21. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il Ministro: Di MAIO 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA9 agosto 2018. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Beta- 
bioptal», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1311/2018). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup- 
po e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.1.; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


—. 9 —.È 


Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem- 
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan- 
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge- 
nerale dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma- 
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali 
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario naziona- 
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le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326. 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.; 

Vista la determinazione con la quale la società GMM 
Farma S.r.l è stata autorizzata all’importazione parallela 
del medicinale «Betabioptal»; 

Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 

Vista la domanda con la quale la società GMM Farma 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione con 
A.L.C. n. 044939015; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
scientifica nella seduta dell’ 11 giugno 2018; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale BETABIOPTAL nella confezione sotto 
indicata è classificato come segue: 


confezione: «0,2%+0,5% collirio, sospensione» fla- 
cone 5 ml - A.I.C. n. 044939015 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «C». 
Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Betabioptal» è la seguente: medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 


Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il direttore generale: MELAZZINI 
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DETERMINA 9 agosto 2018. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Brufe- 
cod», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1312/2018). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


1-9-2018 


Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem- 
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan- 
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge- 
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma- 
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto l’art. 14, comma2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali 
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario naziona- 
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326. 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 
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Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.1.; 


Vista la determinazione con la quale la società BGP 
Products S.r.l. ha ottenuto l’autorizzazione all’immissio- 
ne in commercio del medicinale «Brufecod»; 


Vista la domanda con la quale la società BGP Products 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsa- 
bilità delle confezioni con A_I.C. n. 042269011; 


Visto il parere della Commissione tecnico scientifica 
nella seduta del 18 gennaio 2017; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 19 marzo 2018; 


Vista la deliberazione n. 21 del 18 giugno 2018 del 
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 
Il medicinale BRUFECOD nelle confezioni sotto indi- 
cate è classificato come segue: 


confezione: «400 mg e 30 mg compresse rivestite 
con film» 30 compresse in blister AL/PVDC/PVC/PVDC 
- ALT.C. n. 042269011 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «A»; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,33; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,15; 
Nota AIFA: 66. 


Validità del contratto: 24 mesi. 
Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 


«Brufecod» è la seguente: medicinale soggetto a prescri- 
zione medica da rinnovare volta per volta (RNR). 
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Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
Società titolare dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il direttore generale: MELAZZINI 


18A05701 


DETERMINA9 agosto 2018. 


Classificazione del medicinale per uso umano «Kengre- 
xal», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1313/2018). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup- 
po e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
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2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem- 
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016, 
al n. 1347, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma- 
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas- 
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Vista la determinazione n. 778 del 15 giugno 2015, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 147 del 27 giugno 2015, relativa alla classifica- 
zione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 
8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano ap- 
provati con procedura centralizzata; 


Vista la domanda con la quale la società Chiesi Farma- 
ceutici S.p.a ha chiesto la classificazione delle confezioni 
con A.I.C. n. 044016018/E; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 8 novembre 2017; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 29 maggio 2018; 


Vista la deliberazione n. 24 in data 27 luglio 2018 del 
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 
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Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale KENGREXAL nelle confezioni sotto in- 
dicate è classificato come segue: 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 


«Kengrexal», in co-somministrazione con acido 
acetilsalicilico (ASA), è indicato per la riduzione degli 
eventi cardiovascolari trombotici nei pazienti adulti con 
cardiopatia coronarica sottoposti a intervento coronarico 
percutaneo (PCI, percutaneous coronary intervention) 
che non hanno ricevuto un inibitore orale del recettore 
P2Y12 prima della procedura di PCI e nei quali la terapia 
con gli inibitori del recettore P2Y12 per via orale non è 
fattibile o auspicabile. 


Confezione: 50 mg - polvere per concentrato per solu- 
zione per iniezione/infusione - uso endovenoso - flacon- 
cino (vetro) - 10 flaconcini - A_I.C. - n. 044016018/E (in 
base 10); 

Classe di rimborsabilità: «H»; 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3.324,11; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 5.486,11; 

Scheda di prescrizione cartacea allegata,che costituisce 

parte integrante della presente determina. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture pubbliche del SSN ivi comprese le strutture 
private accreditate sanitarie come da condizioni negoziali. 


Validità del contratto: 24 mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Kengrexal» è la seguente: medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente 
in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile 
(OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il direttore generale: MELAZZINI 
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ALLEGATO 
Scheda cartacea per la prescrizione della specialità medicinale KENGREXAL (cangrelor) 


Indicazioni terapeutiche: Kengrexal, in co-somministrazione con acido acetilsalicilico (ASA), è indicato per 
la riduzione degli eventi cardiovascolari trombotici nei pazienti adulti con cardiopatia coronarica sottoposti 
a intervento coronarico percutaneo (PCI, percutaneous coronary intervention) che non hanno ricevuto un 
inibitore orale del recettore P2Y12 prima della procedura di PCI e nei quali la terapia con gli inibitori del 
recettore P2Y12 per via orale non è fattibile o auspicabile (Vedere RCP al paragrafo 4.1). 


Azienda Santitaria: 


Unità Operativa richiedente: 


Paziente (nome e cognome): 


Data di nascita: Sesso F 


Comune di Nascita: 


Codice Fiscale o Tessera Sanitaria dell’Assistito: 


La rimborsabilità è limitata alla soddisfazione di almeno una delle seguenti condizioni: 


Paziente che al momento dell’ingresso in sala di emodinamica non ha la ragionevole possibilità di essere 
trattato per via orale 


Paziente per cui sia necessario interrompere rapidamente l’effetto del farmaco per ridurre il rischio 


emorragico in vista di un intervento cardiochirurgico 


PROGRAMMA TERAPEUTICO 


Farmaco Specialità Dose Durata 
Kengrexal 50 mg polvere per concentrato per 
soluzione per iniezione/infusione 


La dose raccomandata di Kengrexal per i pazienti sottoposti a PCI è pari a un bolo endovenoso di 30 microgrammi/kg seguito immediatamente da 
un’infusione endovenosa di 4 microgrammi/kg/minuto. Il bolo e l’infusione devono essere iniziati prima della procedura e continuati per almeno due 
ore o per la durata della procedura, a seconda di quale tempo risulti più lungo. A discrezione del medico, l’infusione può essere continuata per una 
durata totale di quattro ore. 


Nome e Cognome del Medico*: 


Recapiti del Medico*: 


TIMBRO E FIRMA DEL RICHIEDENTE 


*Kengrexal deve essere somministrato da un medico esperto nella terapia coronarica acuta o nelle procedure di 
intervento coronarico ed è inteso per l’uso specialistico in situazioni acute in ambito ospedaliero. 

Nota: in considerazione del fatto che il trattamento avverrà esclusivamente in condizione di urgenza, la presente 
scheda potrà essere compilata dopo aver effettuato il trattamento. 


18A05702 
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DETERMINA9 agosto 2018. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Lendor- 
min», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1314/2018). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.1.; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem- 
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan- 
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge- 
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 
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Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma- 
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«Interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali 
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario naziona- 
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326. 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.1.; 
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Vista la determinazione con la quale la società Gmm 
Farma S.r.l è stata autorizzata all’importazione parallela 
del medicinale «Lendormin»; 


Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 


Vista la domanda con la quale la società Gmm Farma 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione con 
n. A.LC. - 045101019; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta dell’11 giugno 2018; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale LENDORMIN nella confezione sotto in- 
dicata è classificato come segue: 


confezione «0,25 mg compresse» 30 compresse - 
A.L.C. n. 045101019 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «C». 
Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Lendormin» è la seguente: medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 


Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il direttore generale: MELAZZINI 


18A05703 


DETERMINA9 agosto 2018. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tobra- 
dex», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1315/2018). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l'Agenzia italiana 
del farmaco; 


c.d 
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della Salute del 17 no- 
vembre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del 
decreto legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del 
bilancio presso il Ministero della salute in data 18 no- 
vembre 2016, al n. 1347, con cui è stato nominato di- 
rettore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. 
Mario Melazzini; 


Visto il decreto del Ministro della Salute del 31 genna- 
10 2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma- 
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 
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Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva n. 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi- 
ca) relativa ad un codice comunitario concernente i medi- 
cinali per uso umano nonché della direttiva n. 2003/94/CE; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note Agen- 
zia italiana del farmaco 2004 (Revisione delle note 
CUF)», pubblicata nel supplemento ordinario alla Gaz- 
zetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive 
modificazioni; 


Vista la determinazione Agenzia italiana del farmaco 
del 3 luglio 2006, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Se- 
rie generale n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2006, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determinazione Agenzia italiana del farmaco 
del 27 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 
Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.; 


Vista la determinazione con la quale la società GMM 
Farma S.r.l. è stata autorizzata all’importazione parallela 
del medicinale TOBRADEX; 


Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 


Vista la domanda con la quale la società GMM Farma 
- S.r.l. ha chiesto la riclassificazione delle confezioni con 
ALT.C. n. 042845038 e 042845040; 


Visto il parere della commissione consultiva tecnico - 
Scientifica nella seduta dell’ 11 grugno 2018; 
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Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale TOBRADEX nella confezione sotto indi- 
cata è classificato come segue: 


Confezioni: 


«0,3% + 0,1% unguento oftalmico» tubo 3,5 g - 
A.T.C. n. 042845038 (in base 10). 


Classe di rimborsabilità: C. 


«0,3% + 0,1% collirio, sospensione» flacone conta- 
gocce 5 ml - A_I.C. n. 042845040 (in base 10). 


Classe di rimborsabilità: C. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Tobradex» è la seguente: medicinale soggetto a prescri- 
zione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il direttore generale: MELAZZINI 


18A05704 


DETERMINA 9 agosto 2018. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Xanax», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/1316/2018). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze: «Regolamento 
frecante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’artico- 
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lo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326», così come modificato dal decreto 
29 marzo 2012, n.53 del Ministro della salute, di concerto 
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la sem- 
plificazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica 
al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do- 
tazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e 
con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sen- 
si dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del 
Ministro della salute di concerto con il Ministro della fun- 
zione pubblica e il Ministro dell’economia e delle finan- 
ze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale è 
stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modifiche ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem- 
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre- 
to legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilan- 
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge- 
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma- 
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 
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Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas- 
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»); 


Visti gli artt. 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.1.; 


Vista la determinazione con la quale la società Prige- 
tag S.p.a. è stata autorizzata all’importazione parallela del 
medicinale «Xanax»; 


Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge del 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 


Vista la domanda con la quale la società Pricetag 
S.p.a. ha chiesto la riclassificazione delle confezioni 
con n. A.I.C. n. 043977065; 043977077; 043977040; 
043977089; 043977053 e 043977091. 


Visto il parere della commissione consultiva tecnico - 
Scientifica nella seduta dell’ 11 giugno 2018; 
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Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale XANAX nelle confezioni sotto indicate è 
classificato come segue: 


Confezioni: 
«1 mg» 20 compresse - A.I.C. n. 043977065 (in base 
10); 
Classe di rimborsabilità: C. 
«1 mg» 20 compresse - A.I.C. n. 043977077 (in base 
10); 
Classe di rimborsabilità: C. 


«0,25 mg» 20 compresse - A.I.C. n. 043977040 (in 
base 10); 


Classe di rimborsabilità: C. 


«0,25 mg» 20 compresse - A.I.C. n. 043977089 (in 
base 10); 


Classe di rimborsabilità: C. 


«0,50 mg» 20 compresse - A.I.C. n. 043977053 (in 
base 10); 


Classe di rimborsabilità. C. 
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«0,50 mg» 20 compresse - A.I.C. n. 043977091 (in 
base 10); 


Classe di rimborsabilità: C. 
Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Xanax» è la seguente: medicinale soggetto a prescrizio- 
ne medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 9 agosto 2018 


Il direttore generale: MELAZZINI 


18A05705 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Dahilo» 


Estratto determina AAM/AIC n. 114 del 1° agosto 2018 


Procedure europee n. UK/H/6105/001-002/DC, UK/H/6105/001/ 
IB/001 e UK/H/6105/001/IA/003. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizza- 
ta l’immissione in commercio del medicinale: DAHILO, nella forma 
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate: 


Titolare A.I.C.: Ibsa Farmaceutici Italia S.r.l, con sede legale 
e domicilio fiscale in via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi (Italia). 


Confezioni: 


«12,5 mg capsule molli» 10 capsule in blister PVC/PE/PVDC/ 
AL-A.LL.C. n. 044608014 (in base 10) 1BKBIJG (in base 32); 


«12,5 mg capsule molli» 20 capsule in blister PVC/PE/PVDC/ 
AL-A.LL.C. n. 044608026 (in base 10) 1BKBIJU (in base 32); 


«12,5 mg capsule molli» 30 capsule in blister PVC/PE/PVDC/ 
AL-A.IL.C. n. 044608038 (in base 10) 1BKBK6 (in base 32); 


«12,5 mg capsule molli» 40 capsule in blister PVC/PE/PVDC/ 
AL-A.I.C. n. 044608040 (in base 10) 1BKBK8 (in base 32); 


«25 mg capsule molli» 10 capsule in blister PVC/PE/PVDC/ 
AL - A.T.C. n. 044608053 (in base 10) 1BKBKP (in base 32); 


«25 mg capsule molli» 20 capsule in blister PVC/PE/PVDC/ 
AL-A.LL.C. n. 044608065 (in base 10) 1BKBLI (in base 32). 


Forma farmaceutica: capsula molle. 


Validità prodotto integro: 24 mesi. 
Composizione: 
Principio attivo: diclofenac epolamina 
Eccipienti: 
contenuto della capsula: macrogol600, glicerolo anidro, ac- 
qua purificata; 


capsula: gelatina, glicerolo anidro, sorbitolo liquido parzial- 
mente disidratato (E420), acqua purificata, idrossipropilbetadex, sod- 
mio idrossido. 


Produttore del principio attivo: AMSA - Anonima Materie Sinteti- 
che & Affini S.p.A., via G. Di Vittorio 6, 22100 - Como; 


Produttori del prodotto finito: 


IBSA Institut Biochimique SA, Centro Insema 6928, Manno - 
Switzerland (produzione, confezionamento primario e secondario, con- 
trollo dei lotti); 


IBSA Institut Biochimique SA, via del Piano 6915, Pambio- 
Noranco - Switzerland (confezionamento secondario); 


IBSA Institut Biochimique SA, via al Ponte 13, 6903 Lugano - 
Switzerland (controllo dei lotti); 


IBSA Farmaceutici Italia S.r.1., via Martiri di Cefalonia 2, 26900 
Lodi (rilascio dei lotti). 


Indicazioni terapeutiche: per il trattamento sintomatico a breve ter- 
mine di: dolore da lieve a moderato (quali cefalea, mal di denti, dolori 
mestruali, dolori reumatici e dolori muscolari). 


1-9-2018 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della rimborsabilità: classe di rimborsabilità: apposita se- 
zione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non 
ancora valutati ai fini della rimborsabilità, denominata Classe C-bis. 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: OTC: medicinali non soggetti a prescrizione 
medica da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono incluse negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medici- 
nale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi anco- 
ra coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del 
medicinale. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea 
dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Bosentan Zentiva» 


Estratto determina AAM/PPA n. 684/2018 del 25 luglio 2018 


Si autorizza la seguente variazione, tipo II, B.I.z): aggiornamento 
nuova versione ASMF per la sostanza attiva Bosentan monoidrato da 
parte di un fornitore già approvato: 


parte aperta [AP]: da versione BN/AP/03/12-12 A to version 
BN/AP/04/10-16; 


parte ristretta [PR]: da versione BN/RP/02/12-12 A to version 
BN/RP/03/12-16; 


aggiornamento dell’indirizzo del titolare dell’ ASMF; 


aggiornamento dell’indirizzo del sito di produzione della sostan- 
za attiva Bosentan monoidrato; 


relativamente alla specialità medicinale BOSENTAN ZENTIVA, 
nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in 
Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 


Numero procedura: UK/H/5232/001-002/11/010. 
Titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.l. (codice fiscale 11388870153). 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 


ficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro- 


dotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018 
del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


18A05697 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Bactrim» 


Estratto determina AAM/PPA n. 685/2018 del 25 luglio 2018 


Si autorizzano le seguenti variazioni: 
in grouping, n. 1) tipo II, B.II.c)1z e n. 4) tipo IB, B.II.c)1z 
modifica dei limiti di specifica di controllo degli aromi vani- 
glia, caramello e banana. 
Tipo IA, B.III.2a)2 


modifica delle specifiche dell’eccipiente ammonio glicir- 
rizinato, per adeguamento alla monografia della Farmacopea europea 
n. 1772 
relativamente alla specialità medicinale BACTRIM, nella forma e 
confezione autorizzata all’immissione in commercio in Italia a seguito 
di procedura nazionale di seguito elencata: 
A.LC. n. 021978061 - «80 mg/5 ml + 400 mg/5 ml sospensione 
orale» flacone 100 ml. 


Codice pratica: VN2/2017/373. 
Titolare A.I.C.: Roche S.p.A. (codice fiscale 00747170157). 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


18A05698 


1-9-2018 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Omeprazen» 


Estratto determina AAM/PPA n. 686/2018 del 25 luglio 2018 


Si autorizza il seguente grouping di variazioni: 


tipo II, B.II.b.1c) - aggiunta del sito Alfasigma S.p.A., via Enri- 
co Fermi, 1, 65020 - Alanno (PE) per la produzione del bulk di prodotto 
finito e per il confezionamento primario di prodotto finito; 


tipo II, B.I.b.3b) - modifica della fase di liofilizzazione; 


n. 2 tipo IB, B.II.b.3a) - eliminazione della fase di sterilizzazione 
dei tappi in gomma ed aggiunta di una fase di stoccaggio dopo la prima 
filtrazione; 


tipo IB, B.II.e.4c) - modifica del diametro esterno del tappo in 
gomma da 13.2 + 0.2 mm a 12.9+ 0.15 mm; altezza testa da 3.8 mma 
3.2+0.25 mm; 


tipo IB, B.II.d.2d) - aggiunta di una procedura di prova sul pro- 
dotto finito: contenuto di acqua; 


tipo IA, B.II.b.2a) - aggiunta del sito Alfasigma S.p.A, via Enri- 
co Fermi, 1 , 65020 - Alanno (PE) per il controllo dei lotti; 


tipo IA, B.II.b.5b) - aggiunta IPC integrità del filtro dopo la pri- 
ma filtrazione; 


tipo IA, B.II.e.2a) - restringimento del limite di accettabilità del- 
le endotossine batteriche testate sul tappo in gomma da max 2 EU a 
0.25 EU; 


n. 2 tipo IA, B.II.e.2b) - aggiunta di un nuovo paramentro di 
specifica con il relativo limite: sterilità dei tappi in gomma e dei flip-off 
caps; 


tipo IA, B.II.e.6b) - eliminazione del nome Astrazeneca dal flip- 
off cap; 


tipo IA, B.II.e.3b) - aggiunta di un metodo alternativo per testare 
la specifica l’identità del materiale dei tappi in gomma; 


tipo IA, A.7 - eliminazione dei seguenti siti di produzione: Astra- 
Zeneca AB, Gàrtunavigen; Recipharm Monts; AstraZeneca GmbH; 
Biofabri, S.L.; AndersonBrecon (UK) Limited; AstraZeneca UK Ltd; 
Pierre Fabre Medicament Production, 


relativamente alla specialità medicinale OMEPRAZEN, nelle seguenti 
forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a 
seguito di procedura di mutuo riconoscimento: 


A.I.C. n. 026803027 - «40 mg polvere per soluzione per infusione» 
1 flaconcino; 


A.I.C. n. 026803039 - «40 mg polvere per soluzione per infusione» 
5 flaconcini. 


Numero procedura: IT/H/261/004/1I/031/G. 


Titolare A.I.C.: Malesci Istituto Farmacobiologico S.p.A. (codice 
fiscale 00408570489). 
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Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i 
lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determinazio- 
ne DG/821/2018 del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


18A05699 


ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA 


Indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e im- 
piegati, relativi al mese di luglio 2018, che si pubblicano 
ai sensi dell’articolo 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 
(Disciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi 
dell’articolo 54 della legge 27 dicembre 1997, n. 449 (Mi- 
sure per la stabilizzazione della finanza pubblica). 


Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie- 
gati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2017 e 2018 e le loro 
variazioni rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno 
precedente e di due anni precedenti risultano: 


Variazioni percentuali rispetto 
Anni si al corrispondente periodo 
e mesi ia dell’anno di due anni 
precedente precedenti 
(Base 2015=100) 

2017 | Luglio 101,0 1,0 0,9 
Agosto 101,4 1;2 1,1 
Settembre 101,1 1,1 1,2 
Ottobre 100,9 0,9 0,8 
Novembre 100,8 0,8 0,9 
Dicembre 101,1 0,8 132: 

2017 | Media 101,0 

2018 | Gennaio 101,5 0,9 1,8 
Febbraio 101,5 0,5 2,0 
Marzo 101,7 0,7 2,1 
Aprile 101,7 0,4 2a] 
Maggio 102,0 0,9 23 
Giugno 102,2 1,2 2,3 
Luglio 102,5 1,5 2,5 

18A05694 


1-9-2018 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 203 


RETTIFICHE 


Avvertenza.—L'avvisodirettificadà notizia dell'avvenuta correzione di errorimaterialicontenuti nell'originale o nella copia delprov- 
vedimento inviato perla pubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.L'errata corrige rimedia, invece, aderrori verificatisi nella stampa 
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale.Irelativicomunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art.8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n.1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217. 


ERRATA-CORRIGE 


Comunicato relativo all’estratto decreto n. 90 del 2 luglio 2018 del Ministero della salute, recante: «Modifica dell’auto- 
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso veterinario ad azione immunologica “Parvoerysin 
emulsione iniettabile” vaccino inattivato contro il Parvovirus e 1’ Erisipela dei suini.». (Estratto pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale - Serie generale - n. 174 del 28 luglio 2018). 


Il titolo dell’estratto citato in epigrafe, riportato nel Sommario e alla pag. 19, prima colonna della sopra indicata 
Gazzetta Ufficiale, deve intendersi così corretto: «Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per 
uso veterinario ad azione immunologica “Parvoerysin emulsione iniettabile” vaccino inattivato contro il Parvovirus 
e l’Erisipela dei suini.». 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma 7 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


Tipo A Abbonamento ai fascicoli del 


GAZZETTA & UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa) 


[a serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 


(di cui spese di spedizione € 257,04)* 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* 


Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli del 


la serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 


(di cui spese di spedizione € 19,29)* 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* 


Tipo C Abbonamento ai fascicoli del 


la serie speciale destinata agli atti della UE: 


(di cui spese di spedizione € 41,27)* 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* 


Tipo D Abbonamento ai fascicoli del 


la serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 


(di cui spese di spedizione € 15,31)* 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli del 


la serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 


CANONE DI ABBONAMENTO 


- annuale 
- semestra 


- annuale 
- semestra 


- annuale 
- semestra 


- annuale 
- semestra 


€ 
€ 


438,00 
239,00 


68,00 
43,00 


168,00 
91,00 


65,00 
40,00 


- annuale 
- semestra 


(di cui spese di spedizione € 50,02)* 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* 
Tipo F. Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)* 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* 


167,00 
90,00 


- annuale 
- semestral € 


819,00 
431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 


Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* 


- annuale 
- semestrale 


302,47 
166,36 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* 


- annuale 
- semestrale 


86,72 
55,46 


Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€ 0,83 + IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all'Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


€ 190,00 


SCONTO 5% € 180,50 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


